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TERMO DE REFERENCIA

1. OBJETO: CONTRATAGCAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA PARA REALIZAR A
MANUTENGAO PREVENTIVA DE CABINE DE SEGURANGA BIOLOGICA (FLUXO
LAMINAR) PRESENTE NO BANCO DE LEITE HUMANO DE SAO SEBASTIAO.

1.1.0 objeto enquadra-se como servico comum e de fornecimento ndo continuo de acordo
com o inciso Xlll do artigo 6° da lei 14.133/2021.

2. JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

2.1.Considerando que o Leite Humano doado ao banco de leite &€ submetido a
procedimentos exigidos pela rede brasileira de bancos de leite humano, conforme as
recomendacg¢des da Anvisa, como por exemplo a selecdo e classificacdo, onde se
verificam: embalagem e rotulo, presenga de sujidades, cor, auséncia de odores, acidez
dornic e conteudo energético através de leitura do crematdcrito, exigindo os mais altos
padroes de qualidade.

2.2.Considerando ainda que qualidade microbioldgica a auséncia de bactérias do grupo
coliforme reflete a qualidade sanitaria do produto. A determinacdo simplificada de
coliformes totais é realizada de acordo com a norma técnica brasileira, pela incubagao
das amostras em tubos multiplos e necessita de um ambiente estéril proporcionado
pela cabine de segurancga bioldgica e outros meios de manutengéo da esterilidade.

2.3.Considerando ainda que o Banco de Leite Humano de Sao Sebastido é o responsavel
pela distribuicdo do leite também nos municipios de llhabela e Caraguatatuba, e a
auséncia de esterilidade adequada pode comprometer o fornecimento adequado ou
total dos trés municipios.

2.4.Considerando que o centro de incentivo ao aleitamento materno e banco de leite
humano de Sao Sebastido (CIAMA/BLH) dispde de uma cabine de seguranga biolégica
classe Il, a2 - filter flux e ainda a necessidade sobre a certificacdo periddica deste
equipamento, conforme despacho da vigilancia sanitaria deste municipio em resposta

ao memorando 66/2022 da unidade CIAMA da Topolandia, anexo ao processo n°
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142/2022 (folha n°02) que trata do mesmo objeto deste termo, é que se faz necessaria
a contratacao de empresa especializada na certificagao do equipamento supracitado.
2.5.Diante das consideragdes realizadas, é necessaria a realizagao do presente termo de

referéncia.

3. ESPECIFICAGCOES DO OBJETO

Lote Item | Qtde. Unid. Caédigo Descrigao
1 1 1 UND 52926 CERTIFICACAO DE CABINE DE SEGURANCA
BIOLOGICA (FLUXO LAMINAR) CLASSE 11, A2 -
FILTER FLUX

4. PRAZO DO CONTRATO

4.1. A vigéncia da contratacdo sera de 12 (doze) meses e estara condicionada a
execucgao definitiva do objeto e a adocao das providéncias previstas no Contrato, na
forma do artigo 105 da Lei Federal n® 14.133/2021

5. REQUISITOS DA CONTRATAGAO
5.1. Durante a execugao do objeto deste termo de referéncia sera exigido que a empresa

esteja em compatibilidade com as obrigagcbes a serem assumidas, no tocante a
regularidade juridica, fiscal e trabalhista;

5.2. Efetuar o servigo solicitado, com os padrdes de qualidade descritos neste termo,
sendo que o servico realizado devera atender as legislagdes e resolugdes pertinentes.

5.3. Atender os prazos e condi¢des constantes neste termo de referéncia.

5.4. E vedado a participacdo de empresas impedidas de licitar ou contratar com a
Administracio Publica;

5.5. Subcontratagdao: Nao sera permitida subcontratacdo sem prévia comunicagcado a
contratante.

5.6. Garantia da contratacdao: Nao havera exigéncia da garantia da contratacdo dos
artigos 96 e seguintes da Lei n® 14.133, de 2021

5.7. Garantia do servigo: O prazo de garantia contratual dos servigos é o prazo legal, de
90 dias, conforme o Inciso Il do Art. 26 do Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078,
de 11 de setembro de 1990).
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5.8. A validade da referida certificacdo devera ser de 1 (um) ano, contados a partir da
emissao do laudo de Certificagao.

5.9. Deverao ser atendidas as seguintes normas para a correta certificagao:

5.9.1. NBR 15.767:2009 - Equipamentos de Fluxo Unidirecional (EFU) —
Requisitos e métodos de ensaio;

5.9.2. NBR ISO 14644-1 - Salas Limpas e Ambientes Controlados Associados Parte
1 — Classificagao de Limpeza do ar;

5.9.3. NBR ISO 14644-3 - Salas Limpas e Ambientes Controlados Associados

Parte 3 — Métodos de ensaio;

5.94. NSF/ANSI 49-2008 - Biosafety Cabinetry: Design, Construction, Performance,
and Field Certification.

5.9.5. A contratada devera respeitar na prestacdo do servigo, também, no que
couber:

5.9.6. As Normas da ABNT, INMETRO e ANVISA;

5.9.7. As disposigdes legais, pertinentes, da Unido, Estado e Municipio;

5.9.8. As prescrigdes e recomendacdes dos fabricantes, no que couber, durante a

execucao do objeto deste termo.

6. EXECUGAO DO OBJETO

6.1. O servigo devera ser executado, em até 10 (dez) dias corridos, contados do

recebimento da nota de empenho e da Ordem de Servigco, sob pena de aplicacdo de

sangdes previstas nas legislagdes pertinentes;

6.2. O servico devera ser executado no CIAMA da Topolandia, localizado na Rua Antonio

Pereira, n°® 280 — Topolandia — Sao Sebastiao/SP.

6.2.1. Em eventual mudanca de enderecgo, estando o mesmo situado no municipio
de Sao Sebastiao, fica garantida e execucado adequada do objeto.

6.3. A empresa devera fornecer TERMO DE GARANTIA, por meio de documentos
proprios.

6.3.1. O Termo de Garantia devera esclarecer de maneira objetiva em que consiste,

bem como a forma, o prazo e lugar em que sera exercitado o 6nus, a cargo da
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CONTRATADA, devendo ser entregue devidamente preenchido no ato do término da
prestacédo do servico.

6.3.2. A garantia legal ou contratual tem prazo de vigéncia proprio e desvinculado
daquele fixado no contrato, permitindo eventual aplicacdo de penalidades em caso de
descumprimento de alguma de suas condi¢gdes, mesmo depois de expirada a vigéncia
contratual.

6.4. Para a correta Certificagdo da Cabine de segurancga bioldgica deverao ser realizados

0s respectivos ensaios:

6.4.1. Contagem de particulas em suspensao no ar

6.4.2. Ensaio para detecgdo de pontos de vazamento em sistema de filtragem
instalado HEPA/ULPA.

6.4.3. Teste de velocidade do fluxo do ar “Downflow” e Inflow”

6.4.4. Vazao de ar do equipamento

6.4.5. Diferencial de pressao nos filtros absolutos (perda de carga dos filtros)

6.4.6. Inspecgao dos filtros absolutos, pré-filtro, sistema de selagem dos filtros, itens

mecanicos e eletroeletronicos

6.4.7. Ruido
6.4.8. lluminagao
6.4.9. Eficiéncia da lampada germicida

6.4.10. Teste de Fumaca

6.4.11. Temperatura e Umidade

6.5. O servico devera ser executado por profissionais técnicos capazes de executar o
objeto deste termo de referéncia, de acordo com as legislagdes vigentes.

6.5.1. Os profissionais deverdo estar devidamente trajados, instrumentados,
identificados e equipados com EPI's adequados para o servico.

7. GESTAO DO CONTRATO
7.1. A contratagdo devera observar e cumprir o quanto disposto neste Termo de
Referéncia e as normas da Lei n° 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas

consequéncias de sua inexecugao total ou parcial (Lei n°® 14.133/2021, art. 115, caput).
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7.2. Somente o contratado sera responsavel pelos encargos trabalhistas, previdenciarios,
fiscais e comerciais resultantes da presente contratacdo (Lei n°® 14.133/2021, art. 121,
caput).

7.3. A inadimpléncia do contratado em relacdo aos encargos trabalhistas, fiscais e
comerciais ndo transferira a Administracdo a responsabilidade pelo seu pagamento e nao
podera onerar o objeto do contrato (Lei n® 14.133/2021, art. 121, §1°).

7.4. As comunicagdes entre a Entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito
ou por e-mail sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se, excepcionalmente, o
uso de mensagem eletrénica para esse fim.

7.5. Antes do pagamento da nota fiscal ou da fatura serdo exigidas as certiddes de
regularidade fiscal e trabalhista.

7.6. A Contratada devera assegurar a FSPSS o direito de fiscalizar, sustar e/ou recusar o
objeto que nao esteja de acordo com as condi¢des estabelecidas no presente Termo,
ficando certo que, em hipotese alguma, a falta de fiscalizagdo exime a responsabilidade

da Contratada de atender as condi¢gdes aqui previstas.

8. MEDIGCAO E PAGAMENTO

8.1. Os servigos serdao recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da
realizagcado, juntamente com a nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, por
empregado publico da Diretoria de Atengdo Especializada, para efeito de posterior
verificacdo de sua conformidade com as especificacbes constantes no Termo de
Referéncia e na Proposta.

8.2. Os servicos poderdao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do
recebimento provisério, quando em desacordo com as especificagcbes constantes no
Termo de Referéncia, devendo ser refeitos no prazo maximo de 05 dias uteis, as custas
da contratada, contados a partir da notificagcdo expedida pela FSPSS, prorrogavel a
critério da Fundacao de Saude.

8.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de até 05 dias uteis, a contar do
recebimento da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela Administracao,

apos a verificacdo da qualidade e consequente aceitacdo mediante termo detalhado.
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8.3.1. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado,
de forma justificada, por igual periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a
afericdo do atendimento das exigéncias contratuais.

8.3.2. Na hipotese de a verificagdo nado ser procedida dentro do prazo fixado,
reputar-se-a como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do
esgotamento do prazo.

8.4. No caso de controvérsia sobre a execugao do servigo, quanto a dimensao, qualidade
e quantidade, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n° 14.133, de 2021,
comunicando-se a empresa para emissao de Nota Fiscal no que pertine a parcela
incontroversa da execugao do objeto, para efeito de liquidagao e pagamento.

8.5. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela
solidez e pela seguranca dos servicos nem a responsabilidade ético-profissional pela
perfeita execug¢ao do contrato.

8.6. Antes do pagamento da nota fiscal ou da fatura serdo exigidas as certiddes de
regularidade fiscal, social e trabalhista.

8.7. O pagamento sera efetuado mediante o processamento dos documentos de
cobranca, apresentados pela Contratada, num prazo maximo de 30 (trinta) dias, contados
do recebimento da Nota Fiscal/Fatura.

8.71. Considera-se ocorrido o recebimento da Nota Fiscal/Fatura quando a Diretoria
Requisitante atestar a execug¢ao do servigo.

8.8. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serao
atualizados monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua
efetiva realizacdo, mediante aplicacao do indice IPCA de corregao monetaria.

8.9. Previamente a emissdo do Empenho, a Fundagdao de Saude verificara o eventual
descumprimento das condi¢gdes para contratacdo, especialmente quanto a existéncia de
sancao que a impeca, mediante a consulta a cadastros informativos oficiais, tais como:
8.9.1. Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas - CEIS, mantido pela

Controladoria-Geral da Unido (www.portaldatransparencia.gov.br/ceis);

8.9.2. Cadastro Nacional de Empresas Punidas - CNEP, mantido pela Controladoria-

Geral da Uniao (https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep);
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8.9.3. CADIN - Cadastro Informativo dos Créditos ndo Quitados de Orgdos e
Entidades Estaduais.

8.10.Se o contratado for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da
matriz, e se o contratado for a filial, todos os documentos deveréo estar em nome da filial,
exceto para atestados de capacidade técnica, caso exigidos, e no caso daqueles
documentos que, pela propria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em
nome da matriz.

8.11.Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferengas de
numeros de documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a

centralizagéo do recolhimento dessas contribui¢des.

9. SELEGCAO DO FORNECEDOR

9.1. A presente aquisicdo dar-se-a4 mediante processo de DISPENSA DE LICITAGAO,
em conformidade com o Art. 75, Inciso |l da Lei Federal n° 14.133/21 (Nova Lei de
Licitacbes e Contratos), em razao do valor definido para a despesa.

9.2. O critério adotado para a presente aquisicao sera de MENOR PRECO.

9.3. Sera exigida apenas pelo vencedor a apresentagdo dos documentos de habilitagdo
necessarios e suficientes para demonstrar a capacidade da empresa de realizar o objeto,
restringindo-se a documentacdo juridica, regularidade fiscal, social, trabalhista e
qualificacdo econdémico-financeira.

9.4. E vedado a participacdo de empresa impedida de licitar ou contratar com a
Administragao Publica.

9.5. N&o sera exigida garantia de proposta.

10. ESTIMATIVA DO PRECO

10.1. O custo estimado da contratagdo possui carater sigiloso e sera tornado publico apos
a autorizacdo do Ato de Dispensa de Licitagao, ocasido em que sera publicada a estima
dos precos no site desta Fundagao de Saude.

10.2. A opcgédo pelo sigilo do orgamento visa preservar a competitividade entre

fornecedores, possibilitar negociagdes estratégicas, prevenir inflagdo de pregos, proteger
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a seguranga do processo e respeitar a estratégia administrativa, contribuindo para uma

contratagcado mais eficiente e vantajosa.

11. ADEQUAGAO ORGAMENTARIA

S Despesa
Fonte Despesa Principal Desdobrada Elemento
1-TESOURO 9119 10987 310.0000

ANGELICA OLIVEIRA COSTA
Diretora de Atencao Especializada
Fundacao de Saude Publica de Sao Sebastiao

CARLOS EDUARDO ANTUNES CRAVEIRO
Diretor Presidente
Fundacao de Saude Publica de Sao Sebastiao
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